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RESUMO: Etica e investigacdo constituem-se como dimensdes que sdo cada vez mais inter-
dependentes, pelo que o amplo debate em torno da promocao de uma cultura ética de rigor e
de exigente escrutinio corresponde a uma preocupacao que é efetivamente transversal a todas
as areas do conhecimento cientifico. Com este artigo de reflexdo tedrica pretende-se sinalizar
as caracteristicas e as tendéncias subjacentes a evolucdo da regulagdo ética na investigacdo
cientifica, mas também proceder a alguns questionamentos criticos em termos das implica¢des,
tensdes e desafios que esta realidade comporta. Se, por um lado, se percebe bem a solicitacdo
de formas mais robustas de salvaguarda da integridade cientifica e da credibilidade da investi-
gacao, por outro lado, ndo deixa também de ser notdria a emergéncia de uma certa tentacao
do estreitamento da concecao da investigacao, no sentido em que o reforco da regulacdo pode
comportar o risco de alguma burocratizagcdo e de normalizagao do escrutinio ético. O desafio para
aregulagdo ética passa por conseguir estabelecer formas de deliberagdo mais exigentes e melhor
adaptadas as novas dinamicas da investigacdo cientifica, mas sem incorrer necessariamente na
obstaculizacdo da investigacdo inovadora ou no estabelecimento de procedimentos de regu-
lacdo uniformizados que podem, por conseguinte, ser desajustados face a realidade de tradi¢cdes
cientificas distintas da investigacéo clinica e biomédica.
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Tensions and challenges of the ethics of scientific health research:
an open reflection

ABSTRACT: Ethics and research are dimensions that are increasingly interdependent, so the
broad debate around the promotion of an ethical culture of rigor and demanding scrutiny corres-
ponds to a concern that is effectively transversal to all areas of scientific knowledge. With this
article of theoretical reflection, it is intended to highlight the characteristics and trends under-
lying the evolution of ethical regulation in scientific research, but also to raise some critical ques-
tions in terms of the implications, tensions, and challenges that this reality entails. On the one
hand, the demand for more robust ways of safeguarding scientific integrity and the credibility
of research is well understood. But on the other hand, the emergence of a certain temptation to
narrow the conception of research is notorious, since the reinforcement of regulation may carry
the risk of some bureaucratization and normalization of ethical scrutiny. The challenge for ethical
regulation is to establish more demanding forms of deliberation and better adapted to the new
dynamics of scientific research, without, however, this implying the strangulation of innovative
research or the establishment of uniform regulatory procedures that can, therefore, be malad-
justed to the reality of scientific traditions distinct from clinical and biomedical research.
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Introducao

A par do crescente aumento do volume da investigacdo
cientifica em praticamente todas as areas do conhecimento,
tém também vindo a tornar-se cada vez mais incontornaveis
as preocupacdes e as exigéncias em torno da ética. De uma
forma que é hoje inequivocamente flagrante, falar de investi-
gacdo torna-se indissociavel da dimenséo ética e dos enqua-
dramentos que balizam o debate em torno dos seus impera-
tivos de regulamentacéo e dos seus requisitos legais. Etica e
investigacdo tornaram-se, assim, dimensdes correlatas e todo
o0 amplo debate em torno da promocao de uma cultura ética
corresponde a uma preocupacgdo que é, nos dias de hoje,
efetivamente transversal.

As justificacdes para o estabelecimento desta estreita
afinidade sao naturalmente varias, mas podemos considerar
gue as mesmas remetem, no essencial, para a constatacdo de
gue no tempo presente existem novas e mais intensas pres-
sdes para a obtencdo de resultados decorrentes da investi-
gacao cientifica. Fundamentalmente porque esses resultados
tém uma grande utilidade para a crescente importancia da
avaliacdo do desempenho dos investigadores, das institui-
¢oes de ensino superior ou das instituicoes de investigacao
(os indicadores bibliométricos associados, por exemplo,
os indices de citacdo e fatores de impacto, ou os préprios
rankings); porque os mesmos podem ser indispensaveis para
a obtencao de mais financiamentos em contextos crescente-
mente competitivos e inovadores; ou porque podem ainda
ser simplesmente um requisito crucial para o incremento
da inovacdo e desenvolvimento (I&D) e para a consequente
exploracdo da utilidade econdmica do conhecimento em
funcdo das necessidades e oportunidades de mercado.

Como se percebe, a «urgéncia» e o ritmo avassalador
destas pressdes suscitam vdrias implicacdes problematicas
que tanto se podem refletir ao nivel da preocupante prolife-
racdo de praticas de fraude cientifica, designadamente a falsi-
ficacdo, fabricacdo de dados ou o plagio (FFP)', como ao nivel
da utilizacdo instrumental dos sujeitos da investigacdo sem
que se acautelem devidamente alguns direitos e principios
basicos que, sob o ponto de vista da ética (ou da bioética em
particular, se falarmos de investigacdo em saude), sdo impera-
tivos fundamentais para assegurar valor ético a investigacgao.

No primeiro caso estdo sobretudo em causa preocupagbes
com a erosdo da confianca e credibilidade da investigacao,
designadamente se a mesma estiver divorciada das boas
préticas da integridade cientifica e se, por consequéncia,
implicar desperdicio de recursos ou submeter os sujeitos da
investigacdo, os utilizadores, a sociedade ou o ambiente a
danos desnecessarios?.

No segundo caso emergem como preocupacdes prin-
Cipais a protecdo dos sujeitos face a maleficios evitaveis
e potencialmente elevados e, como tal, a necessidade de
garantir que a investigacdo tera de ter, para além de um
valor cientifico, um valor social em coeréncia com principios
e direitos humanos universais ligados a autonomia, privaci-
dade e integridade corporal dos individuos.

Face a este panorama de uma potencial disseminacao de
condutas eticamente questiondveis ou danosas, nao é, pois,
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de estranhar que os niveis de intolerancia em relacao a estas
praticas se tenham tornado mais salientes, mas acima de tudo
que se tenha estabelecido um clima de escrutinio mais exaus-
tivo e irredutivel. A comprova-lo estd a assuncao da necessi-
dade do refor¢o das avaliacdes independentes e alheias aos
eventuais conflitos de interesse dos investigadores, algo que
tem vindo a ser consistentemente materializado através da
acao, internacionalmente consagrada por varios normativos,
das chamadas Comissées de Etica (CE).

Alicercando-se num lastro histérico que remonta a Decla-
racdo de Nuremberga de 1947, estd hoje solidamente esta-
belecido (e crescentemente regulado por novas orientacoes)
0 pressuposto de que a ética envolvida na investigacao
(concretamente a que envolve seres humanos) é complexa
e que tal pode dificultar uma apreciacdo idénea por parte
dos investigadores, designadamente ao nivel da apreciacao
das implicagdes ao nivel de principios como o respeito pelos
individuos, a justica ou a beneficéncia. Por esse motivo, o
cenario atual é marcado por um reforco da regulagado externa
da investigacdo e pelo papel incontorndvel que as referidas
CE desempenham nesse dominio, ao ponto da viabilidade da
investigacdo nos mais variados campos cientificos depender
da conformidade dos projetos e protocolos aos principios e
procedimentos que esse escrutinio ético estabelece.

Aluz destas consideracdes, o objetivo principal deste ensaio
de reflexao tedrica consiste, portanto, em proceder a um
enquadramento panoramico que permita sinalizar as carac-
teristicas e as tendéncias subjacentes a evolucao da regu-
lacdo ética na investigacao cientifica, mas também proceder
a alguns questionamentos criticos em termos das implica-
¢bes, tensdes e desafios que esta realidade comporta. Por
conseguinte, o contributo mais substantivo que esta reflexdo
pode providenciar é o de convidar a ponderar criticamente
as implicacdes destas tendéncias, porque se é certo que a
investigacdo coloca hoje novos e importantes desafios éticos,
também nao é menos verdade que o perfil da regulacao ética
coloca novas questdes e constrangimentos as diferentes
dinamicas da investigacao cientifica, principalmente a que
é desenvolvida no ambito das comunidades cientificas mais
afastadas dos dominios disciplinares das ciéncias biomédicas
e da saude. Trata-se, enfim, de uma nova légica de interde-
pendéncia, cujas repercussdes nos confrontam com a neces-
sidade de pensar estas novas realidades e nos instigam a
procurar formas diferenciadas de lidar com as exigéncias que
se vao inelutavelmente colocando.

Da autorregulacao a regulagdo externa

O carater abrangente e imperativo da atual regulagéo ética
da investigacado cientifica sinaliza a concretizacdo de uma
mudanca de grande envergadura respeitante ao modo como,
a partir da segunda metade do século XX, se foi estabelecendo
uma posicdo de prudéncia e ceticismo face a «bondade»
intrinseca da investigacdo e face aos seus putativos bene-
ficios. Trata-se de uma concecdo que é denotativa de uma
certa descrenca na responsabilidade profissional da ciéncia,
sobretudo tendo em conta o anatema que muitas profissdes
técnicas e cientificas, principalmente nas areas ligadas a inves-



tigacdo biomédica®**, passaram a transportar depois da multi-
plicacdo de varios casos em que os investigadores expuseram
de forma irresponsdvel varios sujeitos a maleficios manifes-
tamente elevados, sendo o pinaculo dessa imagem negativa
a experimentacdo radical com seres humanos ocorrida no
contexto dos campos de concentragdo nazis.

E, alias, esse negro episédio da investigacdo médica que
acaba por estar na origem, em 1947, da Declaracdo de Nurem-
berga, ou seja, do primeiro documento internacional com
diretrizes rigidas e especificas para a investigacdo clinica com
seres humanos. A partir deste primeiro referencial inicia-se
um percurso de producdo normativa assinaldvel, destacan-
do-se, como alguns dos marcos principais neste dominio, a
Declaracdo de Helsinquia em 1964 (ainda hoje usada para
regular a investigacdo médica, tendo sido, entretanto, objeto
de revisdes periédicas), o Relatério Belmont em 1979 (cujos
principios regem as comissdes de ética) ou a Convencao de
Oviedo em 1997. Ao nivel da natureza dos seus principios
e fundamentos, estes referenciais normativos conferem
grande centralidade aos valores da autonomia, beneficiéncia,
nao maleficiéncia e justica, sendo esta a base principal dos
critérios que sdo privilegiadamente mobilizados para a deli-
beracdo ética e para o estabelecimento de mecanismos de
regulacdo.

No essencial, o processo de desenvolvimento e de gradual
sedimentacdo desta perspetiva de suspeicdo face a eficécia
dos mecanismos de autorregulacdo da investigacdo tem
vindo, assim, a instaurar um clima de vigilancia permanente
cujo foco passa a ser a salvaguarda dos direitos dos sujeitos
que sdo envolvidos, enquanto participantes, na investigacao.
Ou seja, passa a ser incontornavel o zelo pela absoluta obser-
vancia das garantias, segundo as quais os participantes ndo
se tornem apenas instrumentais para atingir os objetivos dos
investigadores, mesmo que a pertinéncia das investigagdes
possa até ter uma justificacao cientificamente plausivel.

Vista sob uma perspetiva mais estrutural, esta tendéncia
de reforco de uma cultura de escrutinio face a investigacao
cientifica é também a expressdo de uma dindmica mais
ampla que pode ser discernida no quadro geral de uma certa
erosao da confianca publica nas profissdes e nas virtudes
da sua responsabilidade® e, consequentemente, na notdria
multiplicacdo de limites que desafiam e condicionam o poder
discricionario dos grupos profissionais; nomeadamente por
via de praticas de avaliacdo externa que vao estabelecendo
um enquadramento pautado por padrdes e critérios a partir
dos quais se avalia, numa légica de prestacdo de contas, o
préprio desempenho profissional e a sua conformidade aos
diferentes sistemas de controlo e verificacdo da qualidade e
eficacia do seu trabalho®.

No caso especifico da ética, e do respetivo reforco das suas
formas de regulagdo em ambiente institucional, podemos
considerar que a disseminacdo das Comissdes de Etica para
a Saude (CES) a partir da década de 1970 (inicialmente nos
Estados Unidos da América, mas hoje extensivel a todas as
geografias’) corresponde ao estabelecimento, gradual mas
paulatino, de uma configuracdo que universaliza os pres-
supostos da problematizacao ética, bem como os procedi-
mentos de regulamentacdo. Estes procedimentos passam,
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assim, a aplicar-se a todas as tradi¢des e comunidades cien-
tificas que desenvolvem formas de investigacdo que tenham
o ser humano como objeto de estudo, o que significa que
sdo estes que se constituem como a matriz a partir da qual
se estabelecem os critérios formais e os padrées prescritivos
que impendem sobre toda a investigacao®®.

Neste sentido, é hoje incontornavel a constatacdo de que
as CE se tornaram os espacos institucionais por exceléncia
onde se desenvolve o exercicio de deliberacdo da eticidade
das propostas de investigacdo e sdo também os espacos de
onde emanam e se estabelecem as formas de normalizagcao
da conducéo do trabalho cientifico. Essa normalizacéo é feita
a partir da codificacdo de um conjunto de regras, protocolos
e praticas que, em conformidade com os ja referidos princi-
pios nucleares da autonomia, beneficéncia e justica, passam
a reger o escrutinio e a monitorizacdo dos trabalhos de
pesquisa. Como forma mais paradigmatica e ilustrativa da
defesa intransigente do principio de que os individuos nunca
devem ser sacrificados em beneficio do desenvolvimento
cientifico destaca-se o Consentimento Informado (Cl) como
o instrumento que passa a assumir o estatuto de ubiquidade
no quadro de uma ética crescentemente codificada e focada
na ideia de protecao dos sujeitos.

Na realidade concreta do contexto nacional, a reflexéo e a
deliberacédo ética institucionalmente organizadas sé come-
caram a ter expressao a partir de meados dos anos 1990,
altura em que o Decreto-Lei n.2 97/95, de 10 de maio, instituiu
a obrigatoriedade de todas as instituicdes de saude, publicas
ou privadas, criarem as suas CES'®. Este normativo legal, que
enquadra e regula as CE, foi entretanto ampliado e refor-
¢ado com a Lei n.° 21/2014, de 16 de abril (que cria um novo
quadro de referéncia que regula a investigagado clinica com
seres humanos), mas, sobretudo, com o recente Decreto-Lei
n.° 80/2018, de 15 de outubro, que estabelece os principios e
regras aplicaveis nao apenas as CE que funcionam nas insti-
tuicdes de saude, mas também as CE de ambito académico
(as comissOes de ética que entretanto foram constituidas nas
instituicdes do ensino superior) e aos centros de investigacdo
biomédica que desenvolvam investigacéo clinica'.

Com esta figura das CE centradas na investigacdo procu-
ra-se, portanto, reforcar a ideia de independéncia, de avalia-
¢bes livres de conflitos de interesse, bem como da preser-
vacao dos direitos dos sujeitos de investigacao, a partir de
formas de avaliagdo estruturada (muitas vezes num formato
de check-list) que sao, assim, a base dos pareceres que se
elaboram sobre as propostas de investigacdo. Daqui resulta,
portanto, como um traco saliente desta l6gica e desta pratica
de escrutinio, o reforco daquilo que se pode designar por
uma certa postura de vigilancia «securitaria». Ou seja, uma
postura que ao presumir a iminente vulnerabilidade dos
sujeitos face a investigacdo impde um vasto dispositivo de
regras e praticas que tomam, como bitola essencial, a salva-
guarda dos direitos consensualmente tidos como eticamente
fundamentais e invioldveis.

Na sequéncia deste rapido enquadramento, e conside-
rando os propésitos especificos desta reflexdo tedrica, aquilo
que importa discernir é, enfim, o alcance dos efeitos praticos
desta orientacdo e desta praxis no contexto da investigacao
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cientifica, no sentido em que os mesmos se traduzem em
consequéncias que estdo longe de serem indcuas. Pelo
contrario, estes comportam implicacdes variadas e, acima de
tudo, de sentido ambivalente. Por um lado, percebe-se bem
a solicitacdo de formas mais robustas de salvaguarda da inte-
gridade cientifica e da credibilidade da investigacao, tendo
em conta os efeitos das atuais dinamicas da mercantilizacdo
da ciéncia, concretamente aqueles que assumem expressdo
visivel ao nivel das praticas de fraude cientifica, das complexi-
dades (por vezes inauditas) da investigacdo emergente ou do
volume da producéo cientifica. Mas, por outro lado, ndo deixa
também de ser notéria a emergéncia de uma certa tentacao
do estreitamento da concec¢ao da investigacao, no sentido
em que o efetivo reforco da regulagdo pode comportar o
risco de alguma burocratizacdo e de normalizacdo do escru-
tinio ético e, desta feita, da propria investigacao cientifica em
termos da sua pluralidade e da sua criatividade.

Perspetivemos, entdo, alguns problemas e desafios que se
podem colocar ao exercicio da regulacdo ética no campo da
investigacdao e que suscitam interrogagdes instigantes a que
importa estar atento.

Encruzilhadas e desafios

Uma das exigéncias emergentes é, sem duvida, a que
decorre de um dos tragos estruturais da atual configuracdo
do modelo tecnocientifico, concretamente a crescente
tendéncia para a chamada mercantiliza¢do da ciéncia e,
consequentemente, uma maior pressdo institucional para a
obtencdo de resultados de investigacdo. Tal significa que se
tem vindo a assistir a emergéncia e rapida consolidacdo de
um novo perfil da investigacgao cientifica, que esta hoje priori-
tariamente conectada com objetivos de utilidade econémica
do conhecimento em estreito alinhamento com as necessi-
dades e oportunidades do mercado.

Trata-se da expressao de uma mudanca nos sistemas cien-
tificos e nas dindmicas de producdo de conhecimento que
colocam, com efeito, uma maior énfase no conhecimento
aplicado - por oposicdo ao conhecimento «basico» — e intro-
duzem uma missdo de fortalecimento das relagdes com o
mundo fora da academia, nomeadamente com uma rede
vasta e heterogénea de parceiros empresariais. Significa que
o desenvolvimento cientifico se vai vinculando ao objetivo
pragmatico da transferéncia de conhecimento (designa-
damente de base tecnoldgica), o que é o mesmo que dizer
que a sua producao se passa a fazer em parceria com outros
atores e instituicdes, segundo modalidades diferentes que
redefinem a prépria matriz mais «convencional» dos saberes
académicos'?™, e tendo agora como pano de fundo uma
espécie de novo «ecossistema» cuja conexao ao tradicional
ethos da academia’” se vai tornando crescentemente residual
e menos imperativa'™.

" O texto de Garcia e Martins procede a uma importante discussao deste
problema, fazendo justamente salientar o tipo de modificagées no modo de
producéo da ciéncia e de como estas sdo promotoras de um novo ethos cien-
tifico. Analisam o que designam por uma tecnociéncia empresarializada que
estd em amplo contraste com a formulagao classica de Robert Merton (1942)
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O processo que, sob este enquadramento, se tem vindo
a tornar notério consiste, portanto, e no essencial, numa
efetiva diluicdo das fronteiras institucionais entre a academia
e as multiplas ramificacées empresariais da industria. Daqui
resulta um novo tipo de equilibrio que instaura uma dina-
mica cuja operacionalizag¢do se concretiza por via do estabe-
lecimento de parcerias e de redes de colaboracdo cientifica,
particularmente as internacionais®. Estas redes, para além
de se constituirem como uma condi¢do cada vez mais recor-
rente e indispensavel para a propria evolucao sustentavel da
investigacdo cientifica, sdo tidas como fundamentais para
aumentar a capacidade competitiva de desenvolvimento
do conhecimento cientifico e, dessa forma, viabilizar outros
patamares de crescimento e de afirmacao estratégica. No
fundo, a luz dos pressupostos e dos objetivos subjacentes a
esta orientacao relativa a politica de investigacao, as institui-
¢bes envolvidas vao-se articulando no quadro dos consdrcios
empresariais de escala mais ou menos alargada, sendo esse o
contexto de referéncia para a exploragao de horizontes estra-
tégicos potencialmente aglutinadores de sinergias capazes
de colocar as instituicbes em patamares mais competitivos
da economia global.

A esse respeito, e tendo em conta as especificidades e
potencialidades do setor da saude, podemos considerar que
esta é uma area paradigmadtica e ilustrativa desta tendéncia (e
concretamente os dominios da biomedicina e das biotecnolo-
gias), dado que a mesma é entendida como tendo um enorme
potencial de crescimento, razdo pela qual Ihe sdo destinados
grandes volumes de investimento e financiamento para a
inovacdo e desenvolvimento. Areas emergentes mas promis-
soras como, por exemplo, a investigacao em células estami-
nais, neurociéncias ou farmacogenética suscitam, inevitavel-
mente, ndo sé um enorme interesse econdémico e empresa-
rial, mas também elevadas expectativas sociais, uma vez que
comportam potencialidades importantes, nomeadamente
no campo dos desenvolvimentos terapéuticos.

Todavia, e para o ambito de discussao em que nos situamos,
importa ndo descurar algumas implicacées probleméticas
que esta nova realidade pode desencadear, tornando assim
mais complexo e desafiante o empreendimento da regulacao
ética dainvestigacdo. Um dos aspetos criticos prende-se com
a intensificacdo de mas praticas cientificas, especialmente
em matéria de fraude, pois apesar de este ser um fenomeno
relativamente global e transversal as varias areas cientificas,
0s seus contornos afiguram-se hoje mais sérios e nocivos, até
pela dimensdo dos financiamentos e pelos elevados niveis
de competicdo inerentes a escala da producdo cientifica,
concretamente quando esta se encontra comprometida com
a obtencdo de patentes e com os requisitos da propriedade
intelectual das entidades financiadoras da investigacao™.
Trata-se, portanto, de um constrangimento que coloca

sobre as normas morais da ciéncia. Essas normas correspondem a quatro
conjuntos de imperativos institucionais que determinam o ethos da ciéncia
moderna: comunismo (os resultados cientificos sdo propriedade comum
de toda a sociedade), universalismo, desinteresse e ceticismo organizado
(condensados em inglés pelo acrénimo CUDOS).



exigéncias tremendas em matéria de integridade cientifica e
da defesa intransigente de boas praticas de investigacao.

De facto, o reconhecimento de que as multiplas formas de
ma conduta ética se traduzem em efeitos potencialmente
nocivos (tanto no interior como no exterior da comunidade
cientifica) tem levado a multiplicacao de esforcos e de inicia-
tivas, tantoinstitucionais como legais, no sentido de assegurar
a adocao de principios promotores da integridade cientifica
e de um nivel de escrutinio ético-cientifico mais exigente.
A comprova-lo esta, por exemplo, o debate sobre a prépria
criminalizacdo da ma conduta cientifica' ou a recente adocao,
no contexto europeu, do Coédigo Europeu de Conduta para a
Integridade da Investigacao?, enquanto instrumento que visa
instituir principios, regras e procedimentos de conduta, mas
também descrever responsabilidades profissionais, legais e
éticas, bem como os mecanismos para a sua respetiva obser-
vancia nos contextos institucionais onde a investigacao é
produzida ou promovida®.

Mas, ndo obstante, aquilo que se tem constatado é que os
desafios da regulacao ética se perspetivam como de grande
envergadura, ndo s6 devido ao facto de o conhecimento
resultante das dreas emergentes ser ainda muito inovador
e dificil de avaliar pelos padrdes cientificos e éticos mais
«convencionais» e estabilizados, mas também devido ao
volume crescente da producao cientifica e dos resultados da
investigacgao.

No primeiro caso pode suceder existirem metodologias
especificas e inovadoras com as quais os revisores/avalia-
dores nado estdo completamente familiarizados, ao passo
que no segundo caso pode ocorrer que o crescente volume
da investigacdo, num contexto de elevada competicao
(incluindo financeira), possa levar a varias formas de pressao,
tanto no sentido da tentacdo de «queimar etapas» (de que a
FFP se pode constituir como um exemplo flagrante), como no
sentido da disseminac¢ado de praticas dubias e questionaveis
em matéria de integridade, como a retencdo de resultados,
a publicacéo seletiva ou o exagero da pertinéncia de resul-
tados de investigagao. Qualquer uma destas préticas é clara-
mente denotativa de enviesamentos decorrentes de tenden-
ciais conflitos de interesse®.

* A transposicao deste documento para o contexto nacional foi opera-
cionalizado pela Fundacao para a Ciéncia e Tecnologia (FCT), que produziu
também um Cédigo de Conduta para Investigadores, Universidades, Institui-
¢Oes de Investigacao e Instituicdes de Financiamento.

* Considerando o exemplo da investigacéo clinica, é possivel considerar
que o financiamento por parte da industria farmacéutica é entendido como
uma circunstancia potenciadora de um fenémeno designado de publication
bias. Esse enviesamento traduz-se concretamente na ndo publicacdo dos
resultados negativos; na tendencial valorizagdo dos resultados das interven-
coes inovadoras sobre o placebo; na duplicagao das publicagdes (sobretudo
quando se tratam de resultados positivos); ou ao nivel do enviesamento na
prépria andlise de dados, designadamente quando se «forgca» a convergéncia
dos outcomes com os resultados esperados (em particular quando estdo em
causa novas drogas), o que tem como consequéncia principal a sobresti-
macéo da eficécia dos tratamentos propostos'®.
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Acresce, nesta ultima dimensao, o facto de a intensificacao
do volume da investigacdo poder ser tanto mais problema-
tica quanto esta puder desencadear, do ponto de vista da
regulacao ética, um reforco da racionalidade mais burocratica
ao nivel do exercicio deliberativo. Ou seja, concretamente se
esta tendéncia evoluir no sentido de uma aposta na norma-
lizacao da deliberagao ética ou na prépria padronizacao dos
procedimentos formais desse exercicio em detrimento de
uma avaliagao mais casuistica e circunstanciada.

Relativamente a intensificacdo de alguns aspetos proble-
maticos decorrentes, justamente, desta Ultima tendéncia de
reforco da formalizacdo e da burocratizacdo da regulacdo
ética é possivel considerar que o desafio em causa consiste
no facto de esta poder comportar o potencial (e por vezes
o manifesto) efeito perverso de obstaculizar a investigacao
inovadora e criativa. Trata-se, alids, de um aspeto critico que é
tanto mais notdrio quanto mais nos afastamos dos dominios
cientificos e disciplinares que se inscrevem, ou que orbitam,
(n)o ambito da investigacdo clinica ou biomédica.

Com efeito, se analisarmos concretamente a realidade do
que sucede nas tradi¢des de investigacao das ciéncias sociais,
constatamos que a intensificacdo da regulagao por via da
ampliacdo do escrutinio ético assume implicagdes que nao
sdo, com efeito, negligenciaveis. Desde logo, importa consi-
derar que a habitual énfase na protecao dos sujeitos pode
revelar-se desajustada, ndo porque se assuma que a investi-
gacao nestas areas é absolutamente indcua nos seus efeitos
ou que nao seja passivel de alguma forma de escrutinio, mas
porque, genericamente falando, esta tende a envolver niveis
distintos de intervencdo por parte dos investigadores. Ou
seja, dada a natureza das intervencdes, os perigos ou malefi-
cios sérios para os sujeitos da investigacdo sdo efetivamente
muito menores, uma vez que estes nao sao objeto de experi-
mentacao, designadamente bioldgica'.

Daqui resulta, portanto, que o estabelecimento imperativo
dos procedimentos de regulagao que decorrem da realidade
da investigacao clinica e biomédica podem suscitar algumas
consequéncias danosas para o trabalho de investigacdo em
areas disciplinares diversas, designadamente quando estas
se alicercam em formas de pesquisa qualitativa. Ao ponto de
0 espectro mais condicionador desses impactos tanto poder
passar pela opcdo de nao fazer investigacao; de fazer inves-
tigacdo sem aprovacao formal em termos éticos; de fazer
investigacdo de teor mais «defensivo» (no sentido de evitar
populagdes tidas como sensiveis ou problematicas, mesmo
se as mesmas até quiserem participar); ou de alterar os obje-
tivos da mesma para assim satisfazer as exigéncias colocadas,
fazendo com que a «boa pratica» passe a equivaler ao exer-
cicio burocratico de adequar os projetos aos requisitos e
exigéncias formais estabelecidos pelas CE™.

A acentuacdo deste tipo de tendéncia acaba por fazer
denotar um estreitamento da concec¢ao da investigacdo, no
sentido em que se julgam e avaliam tradi¢des de investigacao
pelos padrées de outra®®, dando assim lugar ao que alguns
autores designam pelaimposicdo de uma matriz biocéntrica®.

Dito de um outro modo, a visdo critica que daqui decorre
sinaliza os limites das aspiracdes universalistas da bioé-



SAUDE & TECNOLOGIA . MAIO | 2020 | #23 | P. 19-26 . ISSN: 1646-9704

tica®, nomeadamente os que respeitam as dificuldades de
transposicdo do modelo ético da investigacao clinica para
o0 ambito das ciéncias sociais. O exemplo da normatividade
do modelo de protecao da integridade e privacidade dos
sujeitos humanos constitui, a esse nivel, uma ilustracdo desse
potencial dogmatismo, pois o pressuposto da vulnerabilidade
dos participantes na investigacao estd longe de se aplicar de
forma indiscutivel’.

No fundo, ao estarem em causa diferentes culturas de inves-
tigacdo, o equacionamento dos problemas éticos assume
necessariamente outros niveis de problematizacao, princi-
palmente porque se colocam énfases diferenciados relativa-
mente a centralidade dos principios do individualismo e da
autonomia. Estes valores, que enformam o modelo domi-
nante da bioética, sao tributdrios da matriz norte-americana
e colocam o seu foco na protecdo da integridade individual e
na defesa dos sujeitos face a qualquer putativa consequéncia
danosa resultante da experimentacdo biomédica. Dai que
se perceba o tendencial privilégio concedido pela medicina
a um instrumento como o consentimento informado, por
relativo contraste com algumas tradi¢cdes das ciéncias sociais
(concretamente as que assentam na pesquisa qualitativa) que
conferem maior centralidade a importancia da agéncia dos
sujeitos® e a respetiva construcdo de relagdes de confianca e
de reciprocidade com os investigadores'.

Neste contexto, ndo &, pois, surpreendente que seja notdria
uma menor adesdo a uma ética codificada por parte da inves-
tigagcdo qualitativa e, especialmente, uma dificil compatibili-
zacdo com a légica do consentimento informado no contexto
do trabalho de campo. Alids, a imposicao deste tipo de
instrumento e de procedimentos acaba, ndo raras vezes, por
desencadear uma certa dissonancia entre o0 mundo «real» da
investigacdo e as exigéncias da ética institucional que define,
assim, o que conta como investigacao®.

Muito enformada pela logica racional, sequencial e
hipotético-dedutiva do método experimental, a ética insti-
tucional nao lida facilmente com as particularidades e vicis-
situdes praticas da pesquisa qualitativa. Ou seja, a regu-
lacdo ética coloca a responsabilidade da conducao ética da
investigacdo no investigador, mas a agéncia dos sujeitos na
negociacdo com o investigador nado é considerada, dado que,
por principio, os presume como vulneraveis. Tal é o mesmo
que dizer que essa regulacdo se baseia em critérios formais
e padroes prescritivos que impdem uma ordem institucional.
Essa ordem pressupde que os investigadores pensem e ajam
numa determinada maneira e ndo contempla a razoabili-
dade epistemolégica e metodolégica dos pressupostos que

$ Uma distingdo elucidativa a este nivel é a que propde a ideia de que
uma coisa é a investigagcdo com seres humanos e outra distinta é a investi-
gacao em seres humanos. Segundo os autores em causa®, “enquanto na
pesquisa em seres humanos ha uma diferenciacao entre sujeito e objeto de
estudo, sendo o Ultimo um tipo de ‘cobaia’ das experimentacdes cientificas,
a pesquisa com seres humanos entende que as pessoas abarcadas pelos
estudos sao verdadeiros interlocutores, estabelecendo uma relagao ativa
com o pesquisador”™,
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admitem a capacidade de envolvimento dos sujeitos investi-
gados nas proprias pesquisas, em resultado das interacdes e
da construcao de relagdes negociadas assentes na confianca
e na reciprocidade®.

A luz destas tensées e discrepancias, um dos principais
desafios que se configura como fundamental é o que diz
respeito a necessidade de se conceber a regulacdo ética
como um empreendimento que, mais do que uma dimensao
normativa, burocratica e tendencialmente normalizadora,
deve poder evoluir para um processo de discussao critica e
efetivamente plural dentro da comunidade de investigacdo.
Um processo que, no fundo, seja permeavel a outras formas
de problematizacdo ética e a desafios de natureza distinta.

Este é claramente um desiderato da maior importancia,
dado que tem como potencialidade virtuosa evitar as «tenta-
¢6es» de algumas formas de ingeréncia cientifica, principal-
mente quando as estruturas da ética institucional - mesmo
quando tém autoridade e estao legalmente mandatadas para
o fazer - produzem avaliagbes sobre matérias especificas
para as quais nem sempre dispéem das competéncias subs-
tantivas'. Por isso, e sendo certo que um dos grandes desa-
fios da deliberacédo ética é justamente o de procurar salva-
guardar as dimensdes éticas para 14 das estritamente epis-
témicas, essa afericdo deve implicar, todavia, uma avaliacdo
equilibrada que evite um conflito de papéis de natureza insti-
tucional, designadamente quando as aprecia¢des das CES
possam colidir com a validagao académica das propostas e,
desse modo, com a prépria legitimidade das estruturas que
sdo responsaveis pela validagdo prévia das respetivas compo-
nentes cientificas dos projetos de investigacdo no ambito dos
seus enquadramentos disciplinares mais especificos.

E esta questdo (no caso vertente das ciéncias sociais) é
tanto mais premente quanto mais se constata que estas
estruturas estdo fortemente marcadas por um perfil orien-
tado para o ambito da experimentacdo médica e para os
dilemas da prética clinica. Alids, o mais recente Decreto-Lei
que, no contexto nacional, enquadra e regula as comis-
sdes de ética (Decreto-Lei n.° 80/2018, de 15 de outubro) é
paradigmatico disto mesmo, dado que é ai que radica o seu
enfoque. Em termos praticos, tal significa que a abordagem
imputada as CES acaba por fazer associar o entendimento da
investigacdo cientifica em salide ao modelo da investigacdo
clinica e biomédica.

E uma caracteristica que, no entanto e paradoxalmente,
colide com a assuncdao plena dos pressupostos da
multidisciplinariedade e do pluralismo que devem estar
sempre subjacentes ao entendimento do que é o conheci-
mento cientifico e em que consistem os seus processos de
producao. O desafio a assumir, da forma mais consequente
e produtiva possivel, é o de que essa multidisciplinaridade
pode comportar formas diversas de equacionar os pressu-
postos da ética da investigacao. E, de facto, muita da inves-
tigacdo (igualmente relevante e necesséria) nao partilha
das caracteristicas do modelo ético da investigagdo clinica e
biomédica, o que nos interpela a pensar os modelos da deli-
beracdo ética e a prépria l6gica institucional da regulacdo
que enquadra a investigacéo cientifica.



Consideragobes finais

Pelo exposto, importa sublinhar a ideia de que este exer-
cicio de reflexao tedrica procurou, acima de tudo, suscitar
alguns questionamentos criticos relativamente a uma
discussdo cuja atualidade é hoje de uma evidéncia incontor-
navel. Por isso mesmo, mais do que tentar produzir respostas
categodricas ou estabelecer normativos de acdo para articular
harmoniosamente os imperativos da investigacao cientifica e
da regulacgéo ética, o exercicio em causa focou-se no objetivo
de, por um lado, mapear as caracteristicas gerais da evolucao
da regulacdo ética na investigacao cientifica e, por outro,
discutir algumas das tensées e desafios contemporaneos
com os quais esta se confronta.

Nesta medida, resulta com alguma clareza a constatacdo
de que as dinamicas da investigacao cientifica, sobretudo
as que se desenvolvem no quadro da referida mercantili-
zagdo da ciéncia, colocam enormes exigéncias a regulacao
ética, passando esta a confrontar-se com a necessidade de
desenvolver mecanismos mais robustos e eficazes para a
salvaguarda da credibilidade, integridade e beneficios da
investigagao.

Contudo, o processo de alargamento e sofisticacdo desse
aparato regulatério tem evoluido numa ldgica que faz acen-
tuar uma certa burocratizagdo institucional, ao ponto de se
criar uma normalizacdo dos procedimentos de regulagado e
dos modelos de deliberacdo ética. Essas formas dominantes
de regulacdo tém, como ja discutido, uma forte conexdo com
as tradi¢cdes de investigacao cientifica que sao privilegiada-
mente desenvolvidas no ambito da biomedicina e das cién-
cias da vida, o que significa que nem sempre se compatibi-
lizam bem com as especificidades de tradi¢cdes cientificas e
disciplinares distintas, nomeadamente as referentes a investi-
gacdo qualitativa desenvolvida nas ciéncias sociais.

Com este Ultimo enfoque, ndo se esta, obviamente, a
preconizar algum estatuto de excecionalidade para estas
areas disciplinares, dado que, em absoluto, nenhuma inter-
vencdo ao nivel da investigacdo cientifica é inteiramente
indcua nos seus efeitos. No entanto, a necessdria promog¢ao
dos preceitos éticos que balizam transversalmente as boas
préticas de investigacdo deve também ser sensivel a natureza
especifica dos diferentes tipos de pesquisa que se podem
desenvolver no campo da saude. Em concreto, tal pressupde
que o exercicio de avaliacdo ética dos projetos de investi-
gacdo deve contemplar analises de natureza mais casuistica e
substantivamente bem suportadas, ou seja, sem incorrerem
em processos de simples ingeréncia cientifica.

E esta preocupacao é tanto mais premente quanto mais
nos referimos as pesquisas que se reportam a abordagens
inscritas na investigacdo qualitativa, e em especial a estra-
tégias metodoldgicas que envolvem, por exemplo, a etno-
grafia ou a pesquisa de terreno. O reconhecimento de even-
tuais especificidades ao nivel das condicdes e caracteristicas
das pesquisas mais afastadas do modelo de investigacao
médica é, deste modo, uma forma de assegurar que a regu-
lacdo ética podera ser capaz de zelar pelos seus referenciais
quaisquer que sejam os formatos da investigacdo com que
se confronta. Mas ao mesmo tempo é também uma forma
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de evitar o empobrecimento da investigacdo cientifica, por
via da rarefacdo de certas formas de pesquisa empirica e,
em ultima instancia, uma possivel garantia para evitar a total
capitulacdo da autoridade cientifica. Porque se a confianca na
autoridade da ciéncia e dos investigadores cair numa faléncia
irremediavel, a expansao da regulacdo nunca sera suficiente.
Pelo menos hipoteticamente, qualquer um dos cenarios
parece inquietante e potencialmente contraproducente.
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